s TEMA SANITARIO REGIONALE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA

LAZIO L

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE DEL

Oggetto: Procedura Aperta ai sensi dell’art. 60 del D.Igs. 50/2016 e s.m.i., per I'affidamento della fornitura in
service di sistemi e dispositivi necessari alla U.O.C. di Medicina Trasfusionale, suddivisa in n. 10 lotti.

Rettifica all’Allegato n.8 “Criteri di valutazione” Delibera di indizione e approvazione atti di gara n. 432/DG del
31/12/2019 e riapertura termini presentazione delle offerte al 16/05/2020.

Esercizio 2020 Conto

Centro di Costo 1DDC0300

U.0.C. Acquisizione di Beni e Servizi

Sottoconto n°

Budget:

- Assegnato €

Responsabile del procedimento
(Paolo Cavallari)

- Utilizzato €

- Presente Atto €

Direttore ff della UOC Acquisizione di Beni e Servizi

- Residuo €

(Paolo Cavallari)

Ovvero schema allegato

Scostamento Budget NO

Il Direttore UOC Economico Finanziaria e Patrimoniale

(Pasquale Ferrari)

Proposta n° 332 del 14/04/2020
Sl

Data
PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Data Data
IL DIRETTORE SANITARIO IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Antonio Fortino Cristiano Camponi
La presente deliberazione si compone di n° .......... di cui N° e di pagine di allegati e una pagina attestante la

pubblicazione e I'esecutivita, che ne formano parte integrante e sostanziale.

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”

Via dellAmba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051— Fax 77053253 — C.F. e P.IVA 04735061006 — Cod. Attivita 8511.2

L.R. Lazio 16.06.94, n.18 — D.G.R. Lazio 30.06.94, n.5163




VISTO

VISTO

VISTO

PREMESSO

ATTESTATO

ATTESTATO
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Il Direttore f.f. della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni;

il Decreto Legislativo n. 50 del 18 aprile 2016 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 91 del
19 aprile 2016 s.0. n. 10) e successive modificazioni ed integrazioni;

il D.L. n. 23 dell’08/04/2020 recante “Misure urgenti in materia di accesso al credito e di
adempimenti fiscali per le imprese, di poteri speciali nei settori strategici, nonché interventi
in materia di salute e lavoro, di proroga di termini amministrativi e processuali” (pubblicato
sulla Gazzetta Ufficiale n. 94 dell’08 aprile 2020);

che il Dr. Paolo Cavallari, Direttore f.f. della UOC Acquisizione Beni e Servizi, con la firma in
calce al presente provvedimento, dichiara di aver accertato:

che con delibera n. 432 del 31.12.2019 e stata autorizzata una procedura aperta per la
fornitura in Service di sistemi e dispositivi medici necessari alla stessa U.O.C. di Medicina
Trasfusionale, articolato in 10 lotti, per la durata di 48 mesi, valore complessivo €
2.810.196,00 lva esclusa pari a € 3.428.439,12 Iva inclusa con contestuale approvazione
degli atti di gara e relativi allegati;

che in data 14/02/2020 la procedura é stata indetta mediante pubblicazione del bando di
gara sulla GUUE, sulla GURI e di tutti gli atti di gara in forma digitale sulla Piattaforma
Telematica S.TEL.L@ utilizzata per lo svolgimento della procedura;

che per mero errore materiale nell’Allegato 8 al Disciplinare di gara “Criteri di valutazione”
al Lotto 4 sono stati indicati inesatti i punteggi tecnici, la cui sommatoria € pari a punti 77
anziché 70, come invece previsto dal bando di gara;

che in data 06/03/2020 la Dr.ssa Rita Marinelli Direttore della U.0.C. Medicina
Trasfusionale ha inviato tramite e-mail a questa U.O.C. le tabelle relative al Lotto n. 4, con i
punteggi corretti la cui sommatoria € pari a 70;

che si rende pertanto necessario procedere a una rettifica dell’allegato 8 del Disciplinare di
gara, con relativa sostituzione con quanto allegato alla presente deliberazione di cui ne
costituisce parte integrante e sostanziale;

che con nota acquisita al protocollo con n. 14052/2020 del 14/04/2020, I'operatore
economico Immucor Italia S.p.A., ha presentato istanza per la riapertura dei termini tenuto
conto di quanto previsto dall’art. 37 del D.L. n. 23 dell’08/04/2020 che stabilisce la proroga
del precedente termine di sospensione dei procedimenti amministrativi al 15/05/2020;

che si rende pertanto necessario, riaprire il termine fissato al 30/04/2020, per la
presentazione delle offerte di cui alla procedura di gara in oggetto, fissandolo al
16/05/2020;

che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza e totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della legge
20/94 e successive modifiche ed integrazioni, nonché alla stregua dei criteri di economicita
e di efficacia di cui all’art. 1 della legge 241/90 e successive modifiche ed integrazioni;

altresi che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo attesta, in
particolare, che lo stesso e stato predisposto nel pieno rispetto delle indicazioni e dei vincoli
stabiliti dai decreti del Commissario ad acta per la realizzazione del Piano di Rientro dal
disavanzo del settore sanitario della Regione Lazio;
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PROPONE

per i motivi dettagliatamente esposti in narrativa che costituiscono parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento:

VISTO

IN VIRTU’

di prendere atto del mero errore materiale riportato nell’Allegato 8 al Disciplinare di gara
“Criteri di valutazione” di cui alla delibera n. 432 del 31.12.2019 per il Lotto 4 “SISTEMI DI
RACCOLTA E SCOMPOSIZIONE IN EMOCOMPONENTI DEL SANGUE INTERO” della procedura
aperta ai sensi dell’art. 60 del D.lgs. 50/2016 e s.m.i., per 'affidamento della fornitura in service
di sistemi e dispositivi necessari alla U.O.C. di Medicina Trasfusionale e di rettificare i punteggi
delle tabelle relative al Lotto 4 inserite nell’Allegato 8 “Criteri di valutazione”, come da
dettaglio allegato al presente provvedimento di cui costituisce parte integrante e sostanziale
(Allegato 1);

di prorogare, ai sensi del D.L. N. 23 dell’08/04/2020, il termine per la presentazione delle
offerte relative alla gara sopra citata, gia fissato al 30/04/2020 con delibera N. 244/DG del
17/03/2020, al 15/05/2020;

di pubblicare apposito bando di rettifica sulla GURI e sulla GUUE, come da schema allegato alla
presente, di cui ne costituisce parte integrante e sostanziale (Allegato 2);

di confermare tutti i restanti atti di gara;

Il Direttore f.f.
UOC Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)

IL DIRETTORE GENERALE

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni;

dei poteri conferitigli con decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00206 del
02/08/2019;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta

VISTO

che lo stesso a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza e
totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della legge
20/94 e successive modifiche ed integra zioni, nonché alla stregua dei criteri di
economicita e di efficacia di cui all’art. 1 della legge 241/90 e successive modifiche
ed integrazioni;

il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

ritenuto di dover procedere

DELIBERA

di approvare la proposta cosi come formulata, rendendola disposto.
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La U.O.C. Affari Generali e Gestione amministrativa ALPI curera tutti gli adempimenti per I'esecuzione della
presente deliberazione.

IL DIRETTORE GENERALE
(Massimo Annicchiarico)



Allegato 1

LOTTO 4

-Sacche quadruple per donazione omologa di tipo Top &

Bottom con filtro in linea per la Leucodeplezione di Punteggio
Emazie Concentrate pre-storage Max.
-Sacche quadruple per donazione omologa di tipo Top & 70 punti
Top con filtro in linea per la leucodeplezione del sangue

intero pre-storage.

Caratteristiche costruttive dell'ago di prelievo atte a

favorire la compliance del Donatore, un maggior flusso di

sangue e a ridurre i tempi di donazione. 4
Saranno valutati: calibro interno; tipologia di siliconatura;
sfaccettatura

Tipologia del sistema di Protezione dell’ago.

Saranno valutati: semplicita d‘uso; sicurezza per 3
l'operatore; ingombro limitato; integrazione nell’ago

stesso

Presenza di sistema di chiusura della linea di
campionamento delle provette di tipo irreversibile al fine 3
di evitare eventuali aperture accidentali del sistema e/o
reinfusione di sangue campionato al donatore (SI/NO)

Clamp presenti nella sacca con sistema di contenimento 1
del tubo onde evitare errate chiusure della stessa (SI/NO)

Tipologia costruttiva dei “Breaker” delle sacche atti ad
agevolare il flusso degli emocomponenti e la velocita di 2
scomposizione

Presenza di etichettatura su tutte le sacche (SI/NO) 2
Presenza di Port completamente asportabili sulla sacca del

Plasma e Emazie Concentrate per la trasfusione delle 1
sacche (SI/NO)

Sacche quadruple Top & Top con Filtro di tipo Morbido 5
(SI/NO)

Recupero di Emoglobina post filtrazione: >90%

Sara valutato recupero di Emoglobina media comprovata 2
da letteratura scientifica allegata (%)

Rimozione Piastrine post filtrazione: >90%

Sara valutata la rimozione Piastrinica comprovata da 2
letteratura scientifica allegata (%)

Prestazioni di leucoriduzione del Filtro per E.C.: minimo <

1 x 1076. 1
Sara valutato il residuo leucocitario medio piu basso
comprovato da letteratura scientifica allegata (1076)

Valore di emolisi al termine della conservazione delle

Emazie Concentrate prefiltrate (42gg): minimo <0,8%. 1
Sara valutato il valore di emolisi dichiarato comprovato da
letteratura scientifica allegata (%)

Sub Totale 24
Sacche per donazione Autologa Pu:lt:)g(jglo

Presenza di Linea per reinfusione dei liquidi in caso di 1
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emergenza (SI/NO)

Sub Totale 1
Set per la preparazione di concentrati piastrinici da p .
. " X unteggio
pool di buffy-coat con filtro integrato per la M
. . - S ax.
leucoriduzione del concentrato Piastrinico
Residuo leucocitario medio: < 100.000 WBC/unita
Sara valutato il residuo leucocitario medio dichiarato 1
comprovato da letteratura scientifica allegata (WBC/Unita)
Recupero piastrinico medio: > 70%
Sara valutato il recupero Piastrinico medio dichiarato 1
comprovato da letteratura scientifica allegata (%)
Filtro per Leucociti di tipo Morbido per un semplice e sicuro 1
alloggiamento nella centrifuga (SI/NO)
Dotato di etichettatura su tutte le sacche presenti
all'interno del sistema per una maggiore sicurezza e 1
migliore tracciabilita durante le fasi dell'assemblaggio dei
Pool (SI/NO)
Presenza di cannula compatibile per I'eventuale apertura 1
automatica della cannula con lo Scompositore (SI/NO)
Sub Totale 5
Soluzione conservante per Concentrati Piastrinici da| Punteggio
Pool di buffy-coat Max.
Validazione della soluzione o caratteristiche compatibili 1
con sistemi di inattivazione dei patogeni (SI/NO)
Caratteristiche qualitative del concentrato Piastrinico al
quinto giorno di conservazione (allegare letteratura 1
scientifica)
Tempo di conservazione del concentrato Piastrinico
estendibile fino a 7 giorni dal prelievo (allegare 1
validazione o letteratura scientifica) (SI/NO)
Sub Totale 3
Set per Aliquota Pediatrica Pun;c:s(glo
Numero di sacche presenti nel Set per aliquota pediatrica. 1
Saro valutato il numero di sacche presenti nel set (n°)
Sub Totale 1
Sacche Transfer Punteggio
Max.
Sacche Transfer (600 mL) con clamp di sicurezza tra 1

sacca e perforatore

Sub Totale

1
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Bilance basculanti per la raccolta di Sangue Punteggio
Omologo e Autologo Max.
Display che consenta la visualizzazione dell’anagrafica 1
donatore dopo lettura Tessera Sanitaria (SI/NO)
Numero Donazioni massime eseguibili con alimentazione a 1
batteria
Presenza di display donatore con informazioni sulla durata
donazione e il flusso attuale facilmente visibile al donatore 2
(SI/NO)
Possibilita di ricaricare le batterie tramite carica batterie
multiplo per le bilance dedicate alle raccolte esterne 1
(SI/NO)
Segnalatore visibile a distanza indicante la fine della
donazione per facilitare le operazione Infermieristiche 1
(SI/NO)
Saldatore integrato utilizzabile anche in momenti diversi 1
dalla donazione (SI/NO)
Trasferimento dei dati tramite sistema senza fili a 1
radiofrequenza (SI/NO)
Porta USB per I'esportazione dei Dati (SI/NO) 1
Sub Totale 9
Scompositori automatici per il frazionamento del P .
S.I. in Emocomponenti e la scomposizione di Pool di url:lltegglo
ax.
Buffycoat
Sistema di Separazione con avanzamento a doppia pressa 4
di separazione (SI/NO)
Lama per il taglio del buffycoat (SI/NO) 2
Numero di testine Saldanti 2
Presenza di Display a colori (SI/NO) 1
Trasferimento dei dati delle Scomposizioni Wi-Fi (SI/NO) 2
Numero di presse delle scompositore 2
Apertura automatica sportello dopo la scomposizione 2
Presenza di Dispositivo automatico per I'aggiunta
automatica e contestuale alla separazione del conservante 2
(SAG-M) al Concentrato Eritrocitario
Sistema di apertura delle cannule delle sacche facilitata e
automatizzata che in combinazione con tecnologie
costruttive della sacca (tipologia del breaker) comportino 3
una riduzione del tempo di scomposizione e un
miglioramento qualitativo degli emocomponenti prodotti.
Sub Totale 20
Saldatori da banco Punteggio
Max.
Autoregolazione: controllo automatico della saldatura con
regolazione della saldatura di tubi di diametro compreso 1

tral e 6 mm (SI/NO)
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Possibilita di collegamento a un saldatore a pinza mediante

un semplice innesto a baionetta (SI/NO) 1
Sub Totale 2
Saldatori Portatili Punteggio
Max.
Peso Pinza Saldante: <350 g (SI/NO) 1
Omologazione alla Classe “II CF” per la saldatura con ago 1
in vena (SI/NO)
Maggior numero di saldature con batteria completamente 1
carica
Presenza di valigetta per il trasporto di ogni saldatore 1
(SI/NO)
Sub Totale 4

TOTALE

70
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Allegato 2
AZIENDA OSPEDALIERA
COMPLESSO OSPEDALIERO SAN GIOVANNI, ADDOLORATA
00184 ROMA - via dell’Amba Aradam, 9 — P. I. 04735061006

AVVISO DI RIAPERTURA DEI TERMINI PER LA PRESENTAZIONE DELLE OFFERTE.

AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE: A.O. Complesso Ospedaliero San Giovanni,
Addolorata - 00184 Roma - via dellAmba Aradam, 9 — UOC Acquisizione Beni e Servizi - fax
06.77053301 tel. 06.77053300 acquisizionebenieservizi@hsangiovanni.roma.it.

Procedura Aperta ai sensi dell’art. 60 del D.Igs. 50/2016 e smi, per 'affidamento della fornitura in
service di sistemi e dispositivi necessari alla U.O.C. di Medicina Trasfusionale, suddivisa in n. 10
lotti. Importo annuo a base d'asta € 717.549,00 lva esclusa, pari a € 875.409,78 Iva inclusa.
Importo complessivo a base d’asta € 2.870.196,00 lva esclusa, pari a € 3.501.639,12 Iva inclusa,
durata quarantotto mesi. Numero di Gara SIMOG 7591192 - Riapertura termini per la
presentazione delle offerte — Bando di gara n. 18/2020

Indirizzo internet: principale: https://stella.regione.lazio.it/Portale/

Indirizzo committente: http://www.hsangiovanni.roma.it

Visto il D.L. n. 23 del 08.04.2020 recante “Misure urgenti in materia di accesso al credito e di
adempimenti fiscali per le imprese, di poteri speciali nei settori strategici, nonché interventi in
materia di salute e lavoro, di proroga di termini amministrativi e processuali”;

Valutate le richieste di riapertura termini relativamente al bando in oggetto;

S| COMUNICA

Che il termine ultimo per il ricevimento delle offerte é fissato al giorno 16.05.2020 ore 12:00. |l
presente avviso & pubblicato sul sito internet della Stazione Appaltante.

Data di spedizione del presente bando: ...................

IL DIRETTORE GENERALE

Massimo Annicchiarico
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